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Opis wynalazku

Przedmiotem wynalazku jest kolagenowa kapa fgkotkowa, zwtaszcza do pokrywania tgkotki u czfo-
wieka i sposéb otrzymywania kolagenowej kapy fgkotkowej. Kolagenowa kapa tgkotkowa jest stosowana
w ortopedii do leczenia tgkotek u ludzi jak i w weterynarii do leczenia uszkodzen tgkotki u zwierzat.

Wazna rola tgkotki w kolanie jest obecnie powszechnie rozumiana. Miedzynarodowe towarzystwa
ortopedyczne zalecajg algorytmy leczenia majgce na celu uratowanie tgkotki. Prosty szew tgkotki za po-
mocg réznych urzgdzen i materiatéw (nici) jest najbardziej znang technikg chirurgiczng naprawy tgkotki,
ale ma ograniczone wskazania. Najlepsze wyniki mozna uzyskac, szyjac tgkotki jezeli uszkodzenie zlo-
kalizowane jest w strefie ukrwienia fgkotki czerwono-czerwonej lub czerwono-biatej i nie towarzyszg mu
zmiany degeneracyjne. W ostatnich latach obserwuje sie rosngca tendencje do poszerzania wskazan
do szycia fgkotki. Czynniki biologiczne poprawiajgce regeneracje i gojenie tkanek sg czesto czescig tych
procedur. W ciggu ostatnich 20 lat opracowano rézne strategie biologicznego wspomagania gojenia
fakotki. Jedng z tych strategii jest metoda szycia tgkotki i owijania miejsca naprawy btong kolagenowg
(US 8354119; data patentu 15.01.2013 r. Assignee: ED. Geistlich Soehne AG Fuer Chemische Indu-
strie). Metoda zostata opatentowana pod nr US 20090186062 (data patentu 23.01.2009 r. Applicant:
ED. GEISTLICH SOEHNE AG FUER CHEMISCHE INDUSTRIE). Pierwsze wyniki byty zadowalajgce,
ale technika byfa trudna do odtworzenia przez innych chirurgéw. W 2010 r. T. Piontek i wsp. opracowali
nowg technike artroskopowg polegajgcg na zatozeniu szwu na uszkodzong fgkotke, a nastepnie owi-
nieciu jej wyzej opisang btong kolagenowg i podaniu aspiratu szpiku kostnego miedzy btone kolagenowg
a fgkotke. Wyniki 2 i 5-letniej obserwacji zastosowanego leczenia wykazaty, ze technika jest bezpieczna
i moze zaoferowaé dodatkowe narzedzie do naprawy tgkotki u pacjentéw, u ktérych w innym przypadku
planowano usuniecie takotki. Technika jednak jest skomplikowana, a materiat w postaci btony kolage-
nowej nie zapewnia wystarczajgcej wczesnej pooperacyjnej stabilizacji uszkodzenia tgkotki. Potrzebny
jest nowy implant, ktéry bedzie tatwy do zatozenia na uszkodzong tgkotke w technice artroskopowe;j.
Bedzie stanowit rusztowanie dla komérek umozliwiajgcych procesy regeneracyjne uszkodzonej tgkotki
dajgc szanse na uzyskanie odlegtego efektu wygojenia fgkotki i przywrdcenia jej funkcji. Implant ten
bedzie mechanicznie stabilizowat fragmenty uszkodzonej fgkotki zaraz po operaciji, umozliwiajgc wcze-
sng rehabilitacje.

Istotg wynalazku jest kolagenowa kapa tagkotkowa, skfadajgca sie dwoch ptytek o ksztatcie ta-
kotki bocznej lub przy$rodkowej, gdzie kazda ma warstwe btony kolagenowej z usztywniajacym, poli-
merowym szkieletem, potgczonych w czesci obrzeza za pomocg elastycznego zawiasu, ktéra to kapa
fakotkowa charakteryzuje sie tym, ze warstwa btony kolagenowej na kazdej z ptytek od strony wewnetrz-
nej powierzchni ma wdrukowany bezposrednio w btone kolagenowg technikg druku przestrzennego 3D
usztywniajacy polimerowy szkielet, w ksztatcie przecinajacych sie odcinkéw w postaci siatki, do trwatego
potgczenia polimerowego szkieletu z btong kolagenowg tworzgcego kompozyt polimerowo-kolagenowy.
Utworzony przestrzenny wyréb z kompozytu polimerowo-kolagenowego w postaci odwzorowanej tgkotki
w procesie technologii 3D, w zestawie dwdch ptytek o ksztaicie tgkotki i strukturze o wtasnosciach kom-
pozytu polimerowo-kolagenowego, nachodzgcych na siebie wewnetrznymi krawedziami i potgczonych
wzdiuz wewnetrznej krzywizny krawedzi, gdzie grubo$é warstwy biony kolagenowej wynosi H = 0,4-0,9 mm,
korzystnie 0,6 mm, oraz grubo$¢ warstwy polimeru wynosi h = 0,2—0,6 mm, korzystnie 0,45 mm.

Korzysci wedtug wynalazku uzyskuje sie, jezeli wdrukowany w btone kolagenowg technikg
druku 3D polimerowy szkielet wykonany jest ze sztucznego, biowchtanialnego lub/i biodegradowalnego
polimeru.

Sposbéb wytwarzania kolagenowej kapy takotkowej z zestawu dwdch plytek, zawierajgcych
warstwe bftony kolagenowej oraz usztywniajgcy polimerowy szkielet, wytworzony z biowchtanialnego
lub/i biodegradowalnego materiatu, o ksztatcie tgkotki bocznej lub przy$rodkowej, natozonych na siebie
wewnetrznymi krawedziami ptytek i potgczonych w czeéci obrzeza elastycznym zawiasem, polega
na tym, ze na obu ptytkach bezposrednio w btone kolagenowg wdrukowuje sie metodg druku prze-
strzennego 3D polimerowy szkielet kapy na tgkotke o dokfadnie odwzorowanym, indywidualnym ksztat-
cie fakotki bocznej lub przysrodkowej, gdzie jednoczesnie nastepuje trwate tgczenie polimeru z btong
kolagenowg, wskutek czego tworzy sie kompozyt polimerowo-kolagenowy pochodzenia sztucznego
i biologicznego, po czym studzi sie kompozyt, co powoduje wysychanie warstwy polimeru, a nastepnie
kolejng warstwe polimeru naktada sie wzdtuz wewnetrznej krawedzi krzywizny metodg druku 3D na obu
kompozytowych ptytkach, az do zadanej grubosci btony kolagenowej oraz zadanej grubosci warstwy
polimeru, po czym sktada sie kompozytowe ptytki tak, zeby wewnetrzne krawedzie ptytek pokrywaty sie
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i powierzchniami krzywizn natozyly sie na siebie, za$ warstwy Swiezo natozonego polimeru na we-
wnetrznych krawedziach skleity sie ze sobg na gorgco do utworzenia zawiasu kapy tgkotkowej, po czym
zestaw plytek studzi sie w temperaturze otoczenia do uzyskania efektu sklejenia, a nastepnie wycina
sie z zestawu ptytek gotowy implant w postaci jednostkowej kapy fgkotkowej 0 anatomicznym ksztatcie
takotki bocznej lub przysrodkowej. Z kolei gotowa kape o precyzyjnie odwzorowanym technologig 3D ksztat-
cie takotki bocznej lub przysrodkowej i grubosci warstwy btony kolagenowej wynoszacej H = 0,4—09 mm,
korzystnie 0,6 mm oraz grubosci warstwy polimeru wynoszacej h = 0,2-0,6 mm, korzystnie 0,45 mm, na-
ktada sie w sposdb prosty i bezpieczny na uszkodzong fgkotke boczng lub przy$rodkows.

Dzieki zastosowaniu rozwigzania wedtug wynalazku, uzyskano nastepujgce efekty techniczno-
-uzytkowe:

e ksztalt kapy tgkotkowej i jej trwata struktura w momencie implantacji utatwia wykonanie operacji
chirurgicznej,

e szkielet polimerowy zawierajacy poliuretan stanowi dodatkowg stabilizacje mechaniczng uszko-
dzonych fragmentdw fakotki, zwiekszajgc tzw. cisze mechaniczng, co wptywa korzystnie na pro-
cesy gojenia,

e trwaly ksztatt kapy umozliwia odtworzenie prawidtowego ksztattu tgkotki po jej uszkodzeniu i de-
generacji,

e zastosowana btona kolagenowa jest miejscem, gdzie komérki chetnie zagniezdzajg sie i biorg
udziat w procesie przebudowy i regeneraciji tgkotki,

e btona kolagenowa ze szkieletem polimerowym zwieksza objetos¢ tgkotki, co ma istotne znacze-
nie szczegolnie w leczeniu uszkodzen degeneracyjnych, w ktérych obserwujemy zmniejszenie
objetosci tgkotki,

e dowykonania kapy tgkotkowej uzywane sg istniejgce produkty o udowodnionym bezpieczenstwie
stosowania u ludzi i zwierzat.

Przedmiot wynalazku, w przyktadowym, lecz nie ograniczajgcym wykonaniu, uwidoczniono na ry-
sunku, na ktérym fig. 1 pokazuje kape w widoku z géry prezentujacym ksztatt kapy zblizony do ksztattu
takotki przysrodkowej kolana, za$ na fig. 2 uwidoczniono kape tgkotkowg w przekroju w ptaszczyznie
prostopadtej do powierzchni kapy, fig. 3 pokazuje kape tgkotkowg w rzucie skosnym, widoczng w catosci.

Kolagenowg kape tgkotkowg stanowi zestaw dwoch ptytek 1 o ksztatcie tgkotki bocznej lub przy-
Srodkowej, gdzie kazda z ptytek 1 ma warstwe btony kolagenowej z usztywniajgcym polimerowym szkie-
letem 2, za$ obie ptytki 1 w czesci obrzeza potgczone sg elastycznym zawiasem 3. Natomiast obie
warstwy btony kolagenowej na ptytkach 1 majg od strony wewnetrznej powierzchni wdrukowany bezpo-
Srednio w btone kolagenowg technikg druku przestrzennego 3D usztywniajgcy polimerowy szkielet 2
w ksztalcie przecinajgcych sie odcinkéw w postaci siatki, do trwatego potgczenia polimerowego szkie-
letu 2 z btong kolagenowg, tworzacego kompozyt polimerowo-kolagenowy. Wytworzony przestrzenny,
jednostkowy wyrdéb z kompozytu polimerowo-kolagenowego ma posta¢ kapy na tgkotke , o ksztaicie,
za kazdym razem, precyzyjnie odwzorowanej tgkotki w procesie technologii 3D, w zestawie dwoch pty-
tek 1 o ksztatcie fgkotki i strukturze o wiasnosciach kompozytu polimerowo-kolagenowego, nachodza-
cych na siebie wewnetrznymi krawedziami i potgczonych wzdtuz wewnetrznej krzywizny krawedzi 4,
gdzie grubo$¢ warstwy btony kolagenowej wynosi H = 0,4-09 mm, korzystnie 0,6 mm, oraz grubo$¢
warstwy polimeru wynosi h = 0,2-0,6 mm, korzystnie 0,45 mm. Wdrukowany w btone kolagenowg tech-
nikg druku 3D polimerowy szkielet 2 wykonany jest ze sztucznego, biowchfanialnego i biodegradowal-
nego polimeru.

Sposo6b wytwarzania kolagenowej kapy tgkotkowej polega na tym, ze na obu ptytkach 1 bezpo-
Srednio w btone kolagenowg wdrukowuje sie metodg druku przestrzennego 3D polimerowy szkielet 2
Kapy na tgkotke o doktadnie odwzorowanym anatomicznym ksztatcie tgkotki bocznej lub przySrodkowe;j.
Jednoczes$nie nastepuje trwate tgczenie polimeru z btong kolagenowg, wskutek czego tworzy sie mate-
riat kompozytowy o podwyzszonych witasnosciach i strukturze kompozytu polimerowo-kolagenowego
pochodzenia sztucznego i biologicznego. Po czym studzi sie kompozyt, co powoduje wysychanie war-
stwy polimeru. Nastepnie kolejng warstwe polimeru naktada sie wzdtuz wewnetrznej krawedzi krzywi-
zny 4 metodg druku 3D na obu kompozytowych ptytkach 1, az do zadanej grubosci btony kolagenowe;j
oraz zadanej grubosci warstwy polimeru. W dalszej kolejnoéci sktada sie kompozytowe plytki 1 tak, zeby
wewnetrzne krawedzie ptytek 1 pokrywaty sie i powierzchniami krzywizn natozyly sie na siebie, za$
warstwy $wiezo natozonego polimeru na wewnetrznych krawedziach 4 skleity sie ze sobg na goraco
do utworzenia zawiasu 3 kapy tgkotkowej, po czym zestaw ptytek 1 studzi sie w temperaturze otoczenia
do uzyskania efektu sklejenia, a nastepnie wycina sie z zestawu ptytek 1 gotowy implant w postaci
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jednostkowej kapy o anatomicznym ksztaicie fakotki bocznej lub przy$rodkowej. Z kolei gotowg kape
0 precyzyjnie odwzorowanym technologig 3D ksztatcie fgkotki bocznej lub przy$rodkowej i grubosci war-
stwy btony kolagenowej wynoszacej H = 0,4-09 mm, korzystnie 0,6 mm oraz grubos$ci warstwy polimeru
wynoszacej h = 0,2-0,6 mm, korzystnie 0,45 mm, naktada sie w sposéb prosty i bezpieczny na uszko-
dzong tgkotke boczng lub przysrodkowg, gdzie nastepuje petna stabilizacja uszkodzonych i zdegenero-
wanych fragmentow tgkotki do ich regeneracji, a w przypadku operacji znaczne uproszczenie procedury
chirurgicznej stosowanej podczas zabiegu i skrécenie czasu operacji.

Operacja chirurgiczna polega na tym, ze po znieczuleniu chorego zakfada sie opaske Esmarcha
na udo operowanej konczyny, celem przeprowadzenia operaciji w niedokrwieniu koriczyny. Nastepnie
dokonuje sie typowych dostepéw operacyjnych przednio-bocznego i przednio-przy$rodkowego (ciecie
poziome) do stawu kolanowego, po czym przeprowadza sie artroskopie diagnostyczng stawu kolano-
wego. Po stwierdzeniu ztozonego uszkodzenia tgkotki, zaktada sie szwy stabilizujgce pierwotnie uszko-
dzone fragmenty tgkotki, po czym mierzy sie wielkosci ubytku celem dopasowania kapy tgkotkowe;j.
Po wyjeciu ze sterylnego opakowania dokonuje sie odpowiedniego dociecia kapy tgkotkowej, nastepnie
wykonuje sie poszerzenie odpowiedniego dostepu do przedziatu bocznego lub przysrodkowego i wy-
twarza drozny kanat przez tkanki miekkie okotostawowe. Nastepnie wprowadza sie kape tgkotkowg
do stawu za pomocg narzedzia chirurgicznego np. typu Pean. Dalej pokrywa sie miejsca uszkodzenia
kapa tgkotkows i jg stabilizuje na tgkotce za pomocg szwéw fakotkowych. Kolejng czynnoscig jest po-
branie aspiratu szpiku kostnego z wciecia miedzykiykciowego operowanego kolana, ktéry podaje sie
w przestrzen miedzy tgkotke, a kape tgkotkowg w warunkach artroskopii suchej. Po czym nastepuje
warstwowe zszywanie ran, zaktada sie jatowy opatrunek i zwalnia opaske Esmarcha, co koninczy zabieg.

Postepowanie pooperacyjne i rehabilitacje prowadzi sie zgodnie z protokotem postepowania
po szyciu tgkotki z zastosowaniem btony kolagenowe;j.

Zastrzezenia patentowe

1. Kolagenowa kapa fgkotkowa sktada sie z dwdch ptytek o ksztaicie tgkotki bocznej lub przy-
Srodkowej, gdzie kazda ma warstwe btony kolagenowej z usztywniajgcym, polimerowym
szkieletem, potgczonych w czesci obrzeza za pomoca elastycznego zawiasu, znamienna
tym, ze warstwa btony kolagenowej na kazdej z ptytek (1) od strony wewnetrznej powierzchni
ma wdrukowany bezposrednio w bione kolagenowg technikg druku przestrzennego 3D
usztywniajgcy polimerowy szkielet (2), w ksztatcie przecinajgcych sie odcinkdéw w postaci
siatki, do trwatego potgczenia polimerowego szkieletu (2) z btong kolagenowg tworzgcego
kompozyt polimerowo-kolagenowy, przy czym, przestrzenny wyrob z kompozytu polimerowo-
-kolagenowego ma postac¢ odwzorowanej tgkotki w procesie technologii 3D, w zestawie dwoch
ptytek (1) o ksztatcie tgkotki i strukturze o wtasnosciach kompozytu polimerowo-kolageno-
wego, nachodzgcych na siebie wewnetrznymi krawedziami i potgczonych wzdtuz wewnetrznej
krzywizny krawedzi (4), gdzie grubosé warstwy btony kolagenowej wynosi H = 0,4-0,9 mm,
korzystnie 0,6 mm oraz grubo$¢ warstwy polimeru wynosi h = 0,2-0,6 mm, korzystnie
0,45 mm.

2. Kapafgkotkowa, wedtug zastrz. 1, znamienna tym, ze wdrukowany w btone kolagenowg tech-
nikg druku 3D polimerowy szkielet (2) wykonany jest ze sztucznego, biowchtanialnego
lub/i biodegradowalnego polimeru.

3. Sposéb wytwarzania kolagenowej kapy tgkotkowej z zestawu dwoch ptytek, zawierajgcych
warstwe bfony kolagenowej oraz usztywniajgcy polimerowy szkielet, wytworzony z biowchta-
nialnego lub/i biodegradowalnego materiatu, o ksztaicie tgkotki bocznej lub przysrodkowej,
natozonych na siebie wewnetrznymi krawedziami ptytek i potaczonych w czesci obrzeza
elastycznym zawiasem, znamienny tym, ze na obu ptytkach (1) bezposrednio w btone kola-
genowg wdrukowuje sie metodg druku przestrzennego 3D polimerowy szkielet (2) kapy na ta-
kotke o doktadnie odwzorowanym, ksztaicie tgkotki bocznej lub przy$rodkowej, gdzie jedno-
czesnie nastepuje trwate tfaczenie polimeru z btong kolagenowg, wskutek czego tworzy sie
kompozyt polimerowo-kolagenowy pochodzenia sztucznego i biologicznego, po czym studzi
sie kompozyt, co powoduje wysychanie warstwy polimeru, a nastepnie kolejng warstwe poli-
meru naktada sie wzdtuz wewnetrznej krawedzi krzywizny (4) metodg druku 3D na obu kom-
pozytowych ptytkach (1), az do zadanej grubos$ci warstwy btony kolagenowej oraz zadanej
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grubosci warstwy polimeru, po czym skfada sie kompozytowe ptytki (1) tak, zeby wewnetrzne
krawedzie ptytek (1) pokrywaty sie i powierzchniami krzywizn natozyly sie na siebie, za$ warstwy
Swiezo natozonego polimeru na wewnetrznych krawedziach (4) skleity sie ze sobg na gorgco
do utworzenia zawiasu (3) kapy tgkotkowej, po czym zestaw ptytek (1) studzi sie w tempera-
turze otoczenia do uzyskania efektu sklejenia, a nastepnie wycina sie z zestawu ptytek (1)
gotowy implant w postaci jednostkowej kapy tgkotkowej o anatomicznym ksztatcie takotki
bocznej lub przysrodkowej, z kolei gotowg kape o precyzyjnie odwzorowanym technologig 3D
ksztatcie tgkotki bocznej lub przy$rodkowej i grubosci warstwy btony kolagenowej wynoszgcej
H = 0,4-0,9 mm, korzystnie 0,6 mm oraz grubosci warstwy polimeru wynoszacej h = 0,2-0,6 mm,
korzystnie 0,45 mm, naktada sie w sposéb prosty i bezpieczny na uszkodzong tgkotke boczng
lub przysrodkows.

Rysunki
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